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Halso- och
sjukvardsnamnden

Yttrande over Socialstyrelsens forslag pa foreskrifter
om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register
over administrerade likemedel

Arendebeskrivning

Hilso- och sjukvardsnimndens yttrande 6ver remissforslaget gillande
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens nya register 6ver administrerade
ldkemedel. Namnden yttrar sig pa Region Stockholms vagnar.

Beslutsunderlag

Hilso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande

Remiss- forslag till foreskrifter om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens
register 6ver administrerade lakemedel

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsnamnden beslutar foljande:

Tjansteutlatande over Socialstyrelsens forslag pa foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens register 6ver administrerade
lakemedel 6verlamnas till Socialstyrelsen som namndens yttrande.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Socialstyrelsen fick under 2025 ett regeringsuppdrag att fortsitta sitt arbete
med att forbereda for en utokad insamling av halsodata. Bland annat ska
information om rekvisitionsldkemedel samlas in till ett nytt
hilsodataregister, Registret 6ver administrerade lakemedel.

En konsekvensanalys har gjorts av Socialstyrelsen samt foreslag till nya
foreskrifter om uppgiftsskyldighet tagits fram. I foreskriftsforslaget
specificeras vilka uppgifter som ska samlas in samt hur vardgivarna ska
inkomma med dessa uppgifter
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Overviganden

Region Stockholm ser positivt pa att ett nytt hidlsodataregister skapas pa
Socialstyrelsen som en konsekvens av utredningens betdnkande och
Socialstyrelsens fortsattning av utredningen arbete. En nationell kalla for
administrerade lakemedel kommer att mgjliggora ny forskning och
utvecklingsarbeten med vetenskaplig grund.

De nya foreskrifterna leder ocksa till att utvecklingen av datainsamling pa
regional niva sporras vilket dels leder till resursatgang, dels till forbattrade
forutsattningar till avtals- och kvalitetsuppfoljning langsiktigt. Under den
period som foreskriften foreslas trada i kraft kommer Region Stockholm
arbeta med att byta huvudjournalsystem. Darutéver behover
journalsystemen for intensivvard och systemet for behandlingar inom
onkologi forberedas for att lamna uppgifter till det nya registret. Det ar
darfor sannolikt att regionen kommer att efterfraga ett tidsbegransat
undantag fran uppgiftsskyldigheten.

Region Stockholm har féljande kommentarer pa de foreskrifter som gatt pa
remiss och konsekvensutredningen.

Inrapportering via API

Regionen stodjer Socialstyrelsens ambition att erbjuda moderna och
flexibla losningar for inrapportering, inklusive mojligheten att anvanda
application program interface (API). For att uppna en langsiktigt héllbar
rapportering ar det viktigt att 16sningarna utformas sa att den
administrativa belastningen for vardgivarna minimeras och att befintliga
strukturerade uppgifter kan ateranviandas i s hog utstrackning som
mojligt.

Det ar positivt pé att bade filoverforing och API erbjuds som alternativa
inrapporteringssatt under en 6vergiangsperiod. Var bedomning ar att en
stegvis utveckling mot 6kad automatisering dr den mest Andamalsenliga
vagen framat. Inrapporteringen bor darfor i forsta hand baseras péa de
strukturerade data som redan finns tillgingliga i vardens
informationssystem och som kan overforas automatiserat till registret.

En sddan ansats mojliggor ett tidigt inforande med begransad paverkan pa
verksamheternas arbetssatt samtidigt som datakvalitet och tackningsgrad
kan sikerstillas. Darefter kan rapporteringen successivt utokas i takt med
att ytterligare strukturerad information blir tillgdnglig och tekniska
forutsattningar etableras. Detta skapar goda forutsittningar for en effektiv,
skalbar och kostnadseffektiv rapportering med hog kvalitet.
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Beskrivning av de uppgifter som ska rapporteras in

Uppgift om administrerings-id

Hanteringen av administrerings-id vid infusioner som stracker sig 6ver
dygnsgransen kommer behdva undersokas i praktiken. Det dr oklart hur
datakvalitet paverkas exempelvis vid infusioner som pagar mellan 22:00
och 02:00 jamfort med 14:00 till 18:00.

Uppgift om enhet ddr likemedlet administrerats

Generellt behover uppgift om vardenhet och vardutforande enhet
fortydligas. Uppgiften om vardenheten och sjukhus kan baserad pa den
information som finns harledas fran vardutforande enhet. Fragan ar om
inte den typen av information kan inhamtas fran HSA-id tradet om HSA-id
anvands vid rapportering, i stéllet for att rapportera bade vardenhet och
vardutforande enhet for vissa vardgivare. Detta kan jamforas med kravet pa
kod fran Nationellt produktregister for lakemedel (NPL-id), dar enbart
NPL-id behover anges for att ge information om substans, produktnamn
och dylikt.

Uppgift om administrerad likemedelsprodukt om NPL-id saknas
Regionen instimmer i Socialstyrelsens bedomning att i situationer nar NPL
id inte kan rapporteras ska rapporteringen av administrerad ldkemedel
goras med namn, aktivsubstans, styrka, beredningsform samt ATC. Det
mojliggor for battre kvalité av data vid uppfoljning och forskning.

Uppgift om behandlingsorsak

I remissforslaget forutsatts det att ordinatéren uppger ordinationsorsak pa
ett strukturerat sitt, i praktiken forefaller detta inte vara en etablerad rutin
hos alla vardgivare. Rapporteringen av ordinationsorsak kan darfor
medfora en 6kad administrativ belastning for ordinatoren, eftersom det
innebar att varje ny ordination tar langre tid att genomfora. Det ar
samtidigt oklart i vilken grad den efterstravade kvaliteteten kommer att
kunna uppnas. Mot denna bakgrund anser regionen att det inte bor vara
obligatorisk att rapportera ordinationsorsak.

Uppgift om administrerad dos

Generellt kan den administrerade dosen i infusioner vara svar att
sdkerstilla, detta med tanke pa att infusioner kan sticka sig 6ver flera dagar
samt att rapporteringen sker en gang per dygn. Hur administrerad mangd i
infusionen ska hanteras bor fortydligas. For att kunna sakerstilla
informationen om dosen patienten har erhallit 4r det darfor att foredra att
administrerad dos rapporteras nir infusionen ar avslutad.
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Ekonomiska konsekvenser

I konsekvensbeskrivningen anges det att uppgiftsskyldigheten till det nya
registret kommer att innebara bade engangskostnader och fortlopande
kostnader. Regionen uppmiarksammar att forslaget kommer att innebara en
okad kostnad for vardgivarna vilket kan behova finansieras via
finansieringsprincipen.

Konsekvenser for patientsdkerhet

Forslaget kan innebira en risk for patientsakerheten om det resulterar i att
tid tas fran patientvarden pa grund av 6kad administration for berérda
yrkeskategorier.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard

Forslaget kan mojliggora for framtida analyser och uppféljningar av
ldkemedelsadministration och dess effekter pa olika patientkategorier. Det
kan dven bidra med underlag for utvirdering av behandlingsresultat och
vardkvalité.

Miljokonsekvenser
Forslaget innebar inga konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser

Forslaget kan innebira en 6kad administration fér vArdpersonalen. Aven
om det ar redan idag ar krav pa att rapportera ordinationsorsak har det
tidigare inte rapporterats i den utstriackningen som foreslas.

Anders Ahlsson

Halso- och sjukvardsdirektor
Anna Gojeryd Ulander
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Socialstyrelsen
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